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extracto vegetal de Cucumis sativus . El agente con accion potenciadora 
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Comprende al menos un agente con accion limpiadora queratolitica y cerumenoli tica, 
un agente con actividad bactericida, un agente de control de levaduras y un agente 
antiirritante y antipruriginoso . Ademas, puede comprender al menos un agente con 
accion potenciadora cerumenoli tica, al menos un extracto vegetal con accion 
antiseptica y cicatrizante y/o al menos un agente desodorante. 

El agente con accion limpiadora queratolitica y cerumenoli tica es acido lactico, 
acido salicilico o una mezcla de ambos . El agente bactericida es extracto de 
Cetraria islandica. El agente de control de levaduras es acido lactico, acido 
salicilico o una mezcla de ambos. El agente antiirritante y antipruriginoso es un 
extracto vegetal de Cucumis sativus. El agente con accion potenciadora 
cerumenol i tica es acido oleico. El extracto vegetal es extracto de Mimosa 
tenuiflora, extracto de Cetraria islandica, extracto de Camomilla recutica o una 
mezcla de ellos. El agente desodorante es extracto de Cetraria islandica. 
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Titulo: "PREPARACI6N PARA USPS VETERINARIOS" 

Campo tecnico.- 

La presente invencion se refiere a una preparacion para usos veterinarios y 
mas particularmente a una preparacion apta para la higiene auricular y para la pre- 
vencion de la otitis en perros y gatos. 



Estado de la tecnica.- 

Las otitis externas son uno de los principales motivos de consulta al veteri- 
10 nario y suponen, segun diferentes autores, entre el 10 y el 20% de las consultas 
que se realizan en una clinica de pequenos animales, siendo mas frecuente en 
perros que en gatos debido a la diferente conformacion del pabellon auricular y a 
habitos, tales como el autolamido en el gato. 

La importancia de las otitis radica en su elevada incidencia, en la gravedad 
15 que puede tener el proceso que inicialmente afecta al ofdo externo pero que fre- 
cuentemente se extiende al oido medio, en la facilidad de que se produzcan recidi- 
vas que suelen ser debidas a tratamientos incompletos o no adecuados y en la 
etiologia multifactorial, pues normalmente la infeccion que sigue a la inflamacion es 
debida a varios tipos de microorganismos presentes concomitantemente, como son 
20 bacterias, hongos y acaros. 

Son conocidos productos del tipo "limpiadores oticos", que como su propio 
nombre indica, son exclusivamente limpiadores, sin tener en cuenta aspectos tan 
vitales como la asepsia de la aplicacion, la actividad bactericida y de control de le- 
vaduras (malassezia), ni la formulacion completa que permita limpiar, eliminar el 
25 cerumen y eliminar levaduras y ciertos patogenos. 

Los principales inconvenientes de los productos oticos veterinarios ya cono- 
cidos son los siguientes: 

a) La mayoria de dichos productos oticos conocidos son simplemente solu- 
ciones acidificantes o soluciones cerumenoliticas. 
30 b) Otros productos conocidos no tienen una accion completa de arrastre de 

materia organica y de arrastre de grasas y cerumen (actividad cerume- 
nolitica). Normalmente fallan en la capacidad cerumenolitica. 
c) No controlan los niveles de malassezia. 



Descripcion de la invencion. - 

La preparacion para usos veterinarios objeto de la presente invencion elimi- 
na estos inconvenientes y, en esencia, se caracteriza porque comprende al menos 
un agente con accion limpiadora queratolitica y cerumenolitica, al menos un agente 
5 con actividad bactericida, al menos un agente de control de levaduras y al menos 
un agente antiirritante y antipruriginoso. 

Segun otra caracteristica de la invencion, dicha preparacion ademas com- 
prende al menos un agente con accion potenciadora cerumenolitica. 

De acuerdo con otra caracteristica de la invencion, dicha preparacion ade- 
10 mas comprende al menos un extracto vegetal con accion antiseptica y cicatrizante. 

Segun otra caracteristica de la invencion, dicha preparacion ademas com- 
prende al menos un agente desodorante. 

De acuerdo con otra caracteristica de la invencion, el agente con accion lim- 
piadora queratolitica y cerumenolitica es acido lactico, acido salicilico o una mezcla 
15 de ambos. 

Segun otra caracteristica de la invencion, el agente bactericida es extracto 
de Cetraria islandica. 

De acuerdo con otra caracteristica de la invencion, el agente de control de 
levaduras es acido lactico, acido salicilico o una mezcla de ambos. 
20 Segun otra caracteristica de la invencion, el agente antiirritante y antiprurigi- 

noso es un extracto vegetal de Cucumis sativus. 

De acuerdo con otra caracteristica de la invencion, el agente con accion 
potenciadora cerumenolitica es acido oleico. 

Segun otra caracteristica de la invencion, el extracto vegetal es extracto de 
25 Mimosa tenuiflora, extracto de Cetraria islandica, extracto de Camomilla recutica o 
una mezcla de ellos. 

De acuerdo con otra caracteristica de la invencion, el agente desodorante es 
extracto de Cetraria islandica. 

Segun otra caracteristica de la invencion, se reivindica en ella una composi- 
30 cion que comprende entre un 65 y un 80% en peso de propilenglicol o de butilen- 
glicol, o de una mezcla de ambos; entre un 10 y un 15% en peso de polietilenglicol 
400; entre un 2 y un 10% en peso de etoxidiglicol; entre un 1 y un 5% en peso de 
agua desionizada; entre un 2 y un 5% en peso de glicerina o de diglicerol, o de una 
mezcla de ambos; entre un 1 y un 4% en peso de acido lactico; entre un 1 y un 6% 



en peso de extracto de Cucumis sativus, de Cetraria islandica, de Mimosa tenuiflora 
y/o de Camomilla recutica, o de una mezcla de ellos; entre un 0,1 y un 0,5% en pe- 
so de acido oleico; y entre un 0,1 y un 0,5% en peso de acido salicilico. 

De acuerdo con otra caracteristica de la invencion, se reivindica el uso de la 
5 preparacion mencionada para la obtencion de medicamentos oticos con fines vete- 
rinarios. 

Segun otra caracteristica de la invencion, se reivindica una forma farma- 
ceutica monodosis que comprende la preparacion de la invencion, para su adminis- 
tracion como medicamento otico con fines veterinarios. 

10 

EJEMPLO 

Para fabricar 1000 g de la preparacion objeto de la invencion, en un deposito 
o recipiente de fabricacion, provisto de agitador, convenientemente limpio y desin- 
fectado, se introducen 711 g de propilenglicol y se anaden poco a poco 30 g de 
15 glicerina y 10 g de Cucumis sativus, 5 g de Cetraria islandica y 5 g de Mimosa te- 
nui flora. 

Aparte se mezclan 2,2 g de acido salicilico, 50 g de etoxidiglicol y 2,5 g de 
acido oleico. Esta mezcla se incorpora en la anterior, dentro del recipiente de fabri- 
cacion, con agitacion. Se mezclan 30 g de agua desionizada esteril y 29,3 g de aci- 

20 do lactico y se incorporan a la. mezcla en el recipiente de fabricacion que contiene la 
mezcla anterior, continuando la agitacion. Finalmente, sin dejar de agitar, se incor- 
poran 125 g de polietilenglicol 400. 

Se describe a continuacion un proceso de fabricacion alternativo, en el que 
se utilizan las mismas cantidades de los productos. En el deposito o recipiente de 

25 fabricacion, provisto de agitador, convenientemente limpio y desinfectado, se intro- 
duce el propilenglicol y se le anade poco a poco la glicerina y los extractos vegeta- 
les. 

Se disuelve aparte el acido salicilico en el etoxidiglicol, mediante agitacion. 
Cuando se haya obtenido una solucion perfecta, se anade el acido oleico y se in- 
30 corpora esta mezcla en el interior del recipiente de fabricacion, mediante agitacion. 

Se prepara aparte la mezcla de polietilenglicol 400, agua y acido lactico, por 
este orden. Una vez la mezcla es homogenea, se incorpora mediante agitacion a 
todo el conjunto anterior y se mantiene en agitacion durante unos minutos, dando 
luego por finalizada la elaboracion del producto. 
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Para envasar el producto obtenido con uno u otro proceso, se debe filtrar 
con muselina fina de nailon, se descarga y se envasa en frascos monodosis me- 
diante el sistema "Blow fill and seal in bottle pack" que permite que el producto ten- 
ga unas condiciones microbiologicas diferenciales (tipo II de la Farmacopea Euro- 
5 pea). 

El envasado en frascos hermeticos monodosis proporciona una gran mejora 
en las condiciones de conservacion y en la higiene de la administracion del pro- 
ducto. 

Seguidamente se incluye un estudio realizado con la preparacion objeto de 
10 la invencion, en el que se valora el efecto limpiador, el potencial irritante y el efecto 
de control de levaduras de la misma, demostrandose que esta presenta una eleva- 
da eficacia. 



15 

PRUEBA DE VALORACI6N DEL EFECTO LIMPIADOR, DEL POTENCIAL IRRI- 
TANTE Y DEL EFECTO DE CONTROL DE LEVADURAS DE LA PREPARACI6N 

DEL EJEMPLO 

20 Se utilizaron un total de 20 perros (12 machos y 8 hembras) de entre 4 y 8 

anos de edad, de los cuales 18 eran de raza Beagle y los otros dos mestizos, in- 
cluidos al azar entre una poblacion de perros de la Facultad de Veterinaria de la 
Universidad Autonoma de Barcelona. 

El estudio fue disenado de modo que cada animal actuara como control de 
25 si mismo. Para ello solo se aplico el producto en el canal auditivo de la oreja dere- 
cha de cada uno de los 20 animales, dejando el canal auditivo de la oreja izquierdo 
como control negative 

La aplicacion del producto se llevo a cabo durante un total de 30 dias. Du- 
rante los 15 primeros dias se aplicaron de 2 a 3 ml de producto una vez al dia y 
30 durante los siguientes 15 dias se aplico la misma cantidad una vez cada dos dias. 
En el canal auditivo de la oreja izquierda no se aplico ninguna substancia. 

Durante el estudio se realizaron un total de 3 visitas de comprobacion. 



VISITA 1; el dia anterior al inicio de la aplicacion del producto 



VISITA 2; transcurridos 15 dias de aplicacion diaria del producto 
VISITA 3; transcurridos 15 dias de aplicacion diaria + 15 dias de aplicacion 
en dias alternos. 

En el transcurso de cada una de las tres visitas se realizaron las siguientes 
operaciones: 

Examen otologico superficial del conducto auditivo de ambas orejas de 
cada animal para valorar el grado de cerumen y secreciones existente. 
Dicho grado se valoro en una escala ordinal que incluia las calificaciones 
de Ausente, Leve, Moderado e Intenso. Ademas se especifico el tipo de 
secrecion observada. 

- Examen otologico mediante otoscopio de ambos conductos para valorar 
el grado de irritacion. Dicho grado se valoro en una escala ordinal que 
incluia las calificaciones de Ausente, Leve, Moderado e Intenso. 

- Recogida de muestras de ambos conductos auditivos, para su estudio 
citologico basado en la determination del n° de Malassezias por campo 
de 40 aumentos. 

RESULTADOS 

Previo analisis de los resultados se comprobo la homogeneidad basal exis- 
tente entre los canales auditivos de ambas orejas de cada animal en relacion a los 
grados de a) cerumen y secreciones y b) irritacion, asi como en relacion al numero 
de Malassezias presente en las muestras extraidas de cada uno de los dos cana- 
les. 

Grado de cerumen v secreciones 

El grado de cerumen y secreciones observado en los dos canales auditivos 
de cada uno de los animates al inicio del estudio fue muy homogeneo. 19 de los 20 
animales presentaban el mismo nivel de cerumen y secreciones en ambos canales 
auditivos; 8 de estos animales no presentaban cerumen ni secreciones en ninguno 
de los dos canales, mientras que 5 presentaban un grado de cerumen y secrecio- 
nes leve, 2 animales un grado moderado y 4 un grado intenso en ambos canales. 
Solo uno de los 20 animales presentaba un grado leve en el canal auditivo derecho, 
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mientras que dicho animal no presentaba ni cerumen ni secreciones en el canal 
izquierdo (tabla 1 ). 

Tabla 1. Homogeneidad basal entre los canales auditivo derecho (CAD) e izquierdo 
5 (CAI) de cada animal en relacion al grado de cerumen y secreciones observado en 
visita 1 (expresado en numero de animales). En negrita, los animales con valores 
homogeneos entre ambos canales. 



CAI 



CAD 





Ausente 


Leve 


Moderado 


Intenso 


TOTAL 


Ausente 


8 


0 


0 


0 


8 


Leve 


1 


5 


0 


0 


6 


Moderado 


0 


0 


2 


0 


2 


Intenso 


0 


0 


0 


4 


4 


TOTAL 


9 


5 


2 


4 


20 
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El tipo de secrecion, en aquellos casos que la presentaban, era marron os- 
cura y con textura entre densa y liquida. 

Grado de irritacion 

15 El grado de irritacion observado en los dos canales auditivos de cada uno de 

los animales al inicio del estudio fue muy homogeneo. Todos los animales presen- 
taban el mismo grado de irritacion en ambos canales auditivos; 12 de los animales 
no presentaban irritacion en ninguno de los dos canales, mientras que 6 animales 
presentaban un grado de irritacion leve y los otros 2 un grado moderado en ambos 

20 canales (tabla 2). 

Tabla 2. Homogeneidad basal entre los canales auditivo derecho (CAD) e izquierdo 
(CAI) de cada animal en relacion al grado de irritacion observado en la visita 1 (ex- 
presado en numero de animales). En negrita, los animales con valores homogeneos 
25 entre ambos canales. 
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CAI 





Ausente 


Leve 


Moderado 


Intenso 


TOTAL 


Ausente 


12 


0 


0 


0 


12 


Leve 


0 


6 


0 


0 


6 


Moderado 


0 


0 


2 


0 


2 


Intenso 


0 


0 


0 


0 


0 


TOTAL 


12 


6 


2 


0 


20 



NT de Malassezzia/campo de 40 aumentos 
5 En este caso, al tratarse de una variante continua, se calculo la media de los 

contajes provenientes de muestras del canal auditive derecho y se comparo con la 
media de los contajes provenientes de muestras del canal auditivo izquierdo al ini- 
cio del estudio (Visita 1). Dichas medias, asi como sus desviaciones estandar, fue- 
ron muy homogeneas (tabla 3). 

10 

Tabla 3. Valores basales del n° de Malassezia por campo de 40 aumentos observa- 
dos durante el estudio citologico de los canales auditivos derecho (CAD) e izquierdo 
(CAI). 





Media 


D.E. 


Mediana 


Min 


Max 


CAD 


19,6 


31,95 


5 


0 


95 


CAI 


19,9 


32,79 


6 


0 


100 
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Valoracion del efecto limpiador 

La valoracion del efecto limpiador se llevo a cabo en base a la evolucion del 
grado de cerumen y secreciones entre las visitas 1 y 2 y entre las visitas 1 y 3. Para 
20 ello se asigno una variable numerica a cada uno de los valores de la escala ordinal 
de la forma siguiente: Ausente=0, Leve=1, Moderada=2 e lntensa=3. 

La diferencia entre el valor de la Visita 2 o la Visita 3 y el valor de la Visita 1 
en cada caso resulto en un numero que podia oscilar entre -3 (maxima reduccion 
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del grado de cerumen y secreciones) y 3 (maximo empeoramiento) pasando por 0 
(no modificacion de dicho grado). 

En la Tabla 4 se describe la evolucion paralela del grado de cerumen y se- 
creciones observados entre la Visita 1 y la Visita 2 en los canales auditivos derecho 
5 (CAD) e izquierdo (CAI) (expresado en los valores de reduccion o aumento antes 
mencionados). Los valores de las casillas indican el numero de animates con unos 
indices concretos de mejoria en los canales auditivos derecho e izquierdo. 



10 Tabla 4. 



CAD Mejora 
(Trat) 



Empeora 



CAI (Control) 
Mejora 



Empeora 





-3 


-2 


-1 


0 


+ 1 


+2 


+3 


TOTAL 


















0 


-2 






1 


2 








3 


-1 






1 


2 








3 


0 








2 


4 


2 




8 


+ 1 










3 


3 




6 


+2 
















0 


+3 
















0 


TOTAL 


0 


0 


2 


6 


7 


5 


0 


20 



Los valores correspondientes a las casillas sombreadas equivalen a los 
animales en los que ambos canales auditivos (derecho e izquierdo) evolucionaron 
15 del mismo modo. Tal y como puede observarse, el resto de animales se encuentran 
repartidos por encima de la diagonal que forman las casillas sombreadas, indicando 
que la evolucion de los canales auditivos de la oreja derecha, es decir, a la que se 
le aplico el producto, fue mejor que la de los canales auditivos izquierdos de los 
mismos animales. 

20 El analisis de estos valores mediante el Test de Wilcoxon para datos apa- 

reados demostro que la evolucion del grado de cerumen y secreciones entre las 
visitas 1 y 2 fue significativamente mejor en los canales auditivos a los que aplico el 
producto (Z=-3,53; p=0,0004). 
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En la Tabla 5 se describe la evolucion paralela del grado de cerumen y se- 
creciones observados entre la Visita 1 y la Visita 3 en los canales auditivos derecho 
(CAD) e izquierdo (CAI) (expresado en los valores de reduccion o aumento antes 
mencionados). 



Tabla 5. 



CAI (Control) 



CAD 
(Trat) 



Mejora 



Empeora 





Mejora 
-3 


-2 


-1 


0 


+ 1 


+2 


Empeora 
+3 


TOTAL 


-3 






1 










1 


-2 








2 








2 


-1 






1 


2 


2 






5 


0 








1 


6 


2 




9 


+ 1 










2 




1 


3 


+2 
















0 


+3 
















0 


TOTAL 


0 


0 


2 


5 


10 


2 


1 


20 



10 



15 



20 



Al igual que lo observado en la tabla 4, la mayoria de los animales se en- 
cuentran repartidos por encima de la diagonal que forman las casillas sombreadas, 
indicando que la evolucion de los canales auditivos de la oreja derecha, es decir, a 
la que se le aplico el producto, fue mejor que la de los canales auditivos izquierdos 
de los mismos animales. 

El analisis de estos valores mediante el Test de Wilcoxon para datos apa- 
reados demostro que la evolucion del grado de cerumen y secreciones entre las 
visitas 1 y 3 fue significativamente mejor en los canales auditivos a los que se aplico 
el producto (Z=-3,73; p=0,0002). 

Cabe senalar que en los animales que en las visitas 2 y 3 presentaban algun 
grado de secrecion en el oido derecho, esta se describio como limpia y blanca bri- 
llante, a diferencia de la de la primera visita, que describia como marron oscuro. 
Esto ocurrio en 12 de los animales en el transcurso del tratamiento; en 3 de los ca- 
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sos esta secrecion blanca desaparecio completamente al reducir la frecuencia de 
aplicacion del producto y en el resto al poco tiempo de finalizar el estudio. 

La valoracion subjetiva del efecto limpiador realizada por el veterinario du- 
rante las Visitas 2 y 3 se clasifico en una escala de valores que comprendia Insufi- 
5 ciente, Discrete Bueno y Excelente. Los resultados fueron los siguientes: 





Excelente 


Bueno 


Discreto 


Insuficiente 


VISITA 2 


1 


13 


6 


0 


VISITA 3 


1 


18 


1 


0 



10 Valoracion del potencial irritante 

La valoracion del potencial irritante se llevo a cabo en base a la evolucion 
del grado de irritacion entre las visitas 1 y 2 y entre las visitas 1 y 3. Para ello, al 
igual que en el caso del efecto limpiador (apartado 9.2), se asigno una variable nu- 
merica a cada uno de los valores de la escala ordinal de la forma siguiente: Ausen- 

1 5 ie=0 ± Leve= 1 , Moderada=2 e lntensa=3. 

La diferencia entre el valor de la Visita 2 o la Visita 3 y el valor de la Visita ; 1 
en cada caso resulto en un numero que podia oscilar entre -3 (maxima reduccion 
del grado de irritacion) y 3 (maximo empeoramiento) pasando por 0 (no modifica- 
cion de dicho grado). 

20 En la Tabla 6 se describe la evolucion paralela del grado de irritacion obser- 

vados entre la Visita 1 y la Visita 2 en los canales auditivos derecho (CAD) e iz- 
quierdo (CAI) (expresado en los valores de reduccion o aumento antes menciona- 
dos). Los valores de las casillas indican el numero de animales con unos indices 
concretos de empeoramiento en los canales auditivos derecho e izquierdo. 
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Tabla 6. 



CAI (Control) 
Mejora 



Empeora 



CAD Mejora 
(Trat) 



Empeora 





-3 


-2 


-1 


0 


+ 1 


+2 


+3 


TOTAL 


-3 
















0 


-2 






1 










1 


-1 








4 


2 






6 


0 








7 


3 


3 




13 


+1 
















0 


+2 
















0 


+3 
















0 


TOTAL 


0 


0 


1 


11 


5 


3 


0 


20 



Los valores correspondientes a las casillas sombreadas equivalen a los 
5 animales en los que ambos canales auditivos (derecho e izquierdo) evolucionaron 
el mismo modo. Tal y como puede observarse, el resto de animales se encuentran 
repartidos por encima de la diagonal que forman las casillas sombreadas, indicando 
que ta evolucion de los canales auditivos de la oreja derecha, es decir, a la que se 
le aplico el producto, fue mejor que la de los canales auditivos izquierdos de los 
10 mismos animales. 

El analisis de estos valores mediante el Test de Wilcoxon para datos apa- 
reados demostro que la evolucion del grado de irritacion entre las visitas 1 y 2 fue 
significativamente mejor en los canales auditivos a los que se aplico el producto 
(Z=-3,40; p=0 t 0007). 

15 En la Tabla 7 se describe la evolucion paralela del grado de irritacion obser- 

vados entre la Visita 1 y la Visita 3 en los canales auditivos derecho (CAD) e iz- 
quierdo (CAI) (expresado en los valores de reduccion o aumento antes menciona- 
dos). 
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Tabla 7. 



10 



CAI (Control) 
Mejora 



Empeora 



CAD Mejora 
(Trat) 



Empeora 





-3 


-2 


-1 


0 


+ 1 


+2 


+3 


TOTAL 


-3 
















0 


-2 










2 






2 


-1 








3 


1 


1 




5 


0 








3 


5 


3 


1 


12 


+ 1 












1 




1 


+2 
















0 


+3 
















0 


TOTAL 


0 


0 


0 


6 


8 


5 


1 


20 



Al igual que lo observado en la tabla 6, la mayoria de los animales se en- 
cuentran repartidos por encima de la diagonal que forman las casillas sombreadas, 
indicando que la evolucion de los canales auditivos de la oreja derecha, es decir, a 
la que se le aplico el producto, fue mejor que la de los canales auditivos izquierdos 
de los mismos animales. 

El analisis de estos valores mediante el Test de Wilcoxon para datos apa- 
reados demostro que la evolucion del grado de irritacion entre las visitas 1 y 3 fue 
significativamente mejor en los canales auditivos a los que aplico el producto 
(Z=-3,81; p=0,0001). 



Valoracion del efecto de control de levaduras 
15 En la tabla 8 se presentan las medias y desviaciones estandar de las dife- 

rencias entre el numero de Malassezia observados entre la Visita 1 y la Visita 2 en 
cada uno de los dos canales auditivos de las orejas de cada animal. 



Tabla 8. 

20 





Media 


D.E. 


Mediana 


Min 


Max 


CAD 


-11,2 


25,79 


-3 


-86 


29 


CAI 


2,9 


22,26 


-0,5 


-65 


50 
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Los resultados indican que se produjo una reduccion del numero de Malas- 
sezia en el canal auditivo de la oreja derecha, es decir, de la oreja en la que se apli- 
co el producto, mientras que se produjo un ligero aumento de hongos en el canal 
5 auditivo izquierdo. 

Ei analisis de estos valores mediante el Test de la T de Student demostro 
que las diferencias observadas entre las visitas 1 y 2 son estadisticamente signifi- 
cativas (t=-2,34; p=0,0302). 

Finalmente, en la tabla 9 se presentan las medias y desviaciones estandar 
10 de las diferencias entre el numero de Malassezia observados entre la Visita 1 y la 
Visita 3 en cada uno de los dos canales auditivos de las orejas de cada animal. 

Tabla 9. 





Media 


DE. 


Mediana 


Min 


Max 


CAD 


-10,4 


27,02 


-2,5 


-88 


34 


CAI 


7 


13,05 


5,5 


-10 


54 



15 

Los resultados indican que se produjo una reduccion del numero de Malas- 
sezia en el canal auditivo de la oreja derecha, es decir, de la oreja en la que se apli- 
co el producto, mientras que se produjo un ligero aumento de hongos en el canal 
auditivo izquierdo. 

20 El analisis de estos valores mediante el Test de la T de Student demostro 

que las diferencias observadas entre visitas 1 y 3 son estadisticamente significati- 
vas (t=-3,15; p=0,0053). 

25 CONCLUSIONES 

En base de los resultados obtenidos en el presente estudio, se pueden reali- 
zar las siguientes conclusiones: 

1 a .- La preparacion segun la invencion, aplicada bajo la pauta utilizada en 
este estudio, presenta un excelente efecto limpiador, eliminando el cerumen y las 
30 secreciones existentes en el canal auditivo del perro, disminuyendo, por tanto, uno 



- 15 - 



de los factores de predisposicion mas importantes en la aparicion de otitis en esta 
especie. 

2 a - Dicha preparacion carece de potencial irritante, colaborando incluso a la 
desaparicion de la irritacion preexistente, probablemente de un modo indirecto al 
5 disminuir el cerumen y secreciones del canal auditivo. 

3 a .- Los resultados obtenidos transcurridos 15 dias consecutivos de admi- 
nistracion (Visita 2) demuestran un excelente efecto limpiador. El efecto observado 
transcurridos 15 dias mas de administracion, en este caso en dias alternos (Visita 
3), no es mucho mayor. Esta observation podria ser relevante de interesar una 
10 pauta de aplicacion mas corta. Sin embargo cabe destacar que durante la valora- 
cion subjetiva por parte del investigador, 5 de los 6 casos en los que durante la Vi- 
sita 2 se clasifico el efecto limpiador como Discrete, en la Visita 3 dicho efecto paso 
a clasificarse como Bueno, indicando el efecto beneficioso de alargar la pauta 15 
dias mas. 

15 

EJEMPLOS ADICIONALES 

Tambien se prepararon y experimentaron otras composiciones, tales como 
las siguientes: 

20 

Composicion 2: 

Butilenglicol 

Polietilenglicol 
25 Etoxidiglicol 

Agua desionizada 

Glicerina 

Acido lactico 

Cucumis sativus 
30 Cetraria islandica 

Mimosa tenuiflora 

Acido oleico 

Acido salicilico 



720 g 
125 g 

50 g 

25 g 

31 g 

20,3 g 

8g 
8g 
8g 

2,5 g 
2,2 g 
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Composicion 3: 



Propilenglicol 707,3 g 

Polietilenglicol 125 g 

5 Etoxidiglicol 50 g 

Agua desionizada 30 g 

Diglicerol 28 g 

Acido lactico 25 g 

Cucumis sativus 1 0 g 

1 o Cetraria islandica 1 0 g 

Camomilla recutica 1 0 g 

Acido oleico 2,5 g 

Acido salicilico 2,2 g 
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REIVINDICACIONES 

I- Preparacion para usos veterinarios, caracterizada porque cornprende al 
5 menos un agente con accion limpiadora queratolitica y cerumenolitica, al menos un 

agente con actividad bactericida, al menos un agente de control de levaduras y al 
menos un agente antiirritante y antipruriginoso 

2.- Preparacion segun la reivindicacion 1, caracterizada porque ademas 
cornprende al menos un agente con accion potenciadora cerumenolitica 
10 3.- Preparacion segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracte- 

rizada porque ademas cornprende al menos un extracto vegetal con accion antisep- 
tica y cicatrizante. 

4.- Preparacion segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracte- 
rizada porque ademas cornprende al menos un agente desodorante 

15 5.- Preparacion segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracte- 

rizada porque el agente con accion limpiadora queratolitica y cerumenolitica es aci- 
do lactico, acido salicilico o una mezcla de ambos. 

6.- Preparacion segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracte- 
rizada porque el agente bactericida es extracto de Cetraria islandica. 

20 7.- Preparacion segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, carac- 

terizada porque el agente de control de levaduras es acido lactico, acido salicilico o 
una mezcla de ambos. 

8. - Preparacion segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracte- 
rizada porque el agente antiirritante y antipruriginoso es un extracto vegetal de Cu- 

25 cumis sativus. 

9. - Preparacion segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracte- 
rizada el agente con accion potenciadora cerumenolitica es acido oleico. 

10. - Preparacion segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, ca- 
racterizada porque el extracto vegetal es extracto de Mimosa tenuiflora, extracto de 

30 Cetraria islandica, extracto de Camomilla recutica o una mezcla de ellos. 

II- Preparacion segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, ca- 
racterizada porque el agente desodorante es extracto de Cetraria islandica. 

12.- Composition segun una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 11, ca- 
racterizada porque cornprende entre un 65 y un 80% en peso de propilengJicol o de 
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butilenglicol, o de una mezcla de ambos; entre un 10 y un 15% en peso de polieti- 
lenglicol 400; entre un 2 y un 10% en peso de etoxidiglicol; entre un 1 y un 5% en 
peso de agua desionizada; entre un 2 y un 5% en peso de glicerina o de diglicerol, 
o de una mezcla de ambos; entre un 1 y un 4% en peso de acido lactico; entre un 1 
5 y un 6% en peso de extracto de Cucumis sativus, de Cetraria islandica, de Mimosa 
tenuiflora y/o de Camomilla recutica, o de una mezcla de ellos; entre un 0,1 y un 
0,5% en peso de acido oleico; y entre un 0,1 y un 0,5% en peso de acido salicilico. 

13.- Uso de la preparacion segun las reivindicaciones 1 a 11 para la obten- 
cion de medicamentos oticos con fines veterinarios. 
10 14.- Forma farmaceutica monodosis que comprende la preparacion segun 

cualquiera de las reivindicaciones 1 a 11, para su administration como medica- 
mento otico con fines veterinarios. 



